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論文内容要旨
 緒言・背景
 がんをはじめとした消化管における疾病を治療した際,治療により疾病は根治したが,その代償に排
 便が困難になる,食物の飲み込みに不便を生じるなどの状況が起き,患者の予後に苦痛を与えてしまう
 治療となることが少なくない.現在医療機器と呼ばれるものは無数にあるが,それらは診断のため,治
 療のための機器であることが多い.それに対して,患者のADL(ActivitiesofDailyLiving:日常生活能
 力)やQoL(QualityOfL漁:生活の質)を改善・向上するための医療機器の開発が様々な方面から望ま
 れている.
 肛門内部10cm前後の粘膜に発生する直腸がんは周りの直腸や肛門,神経をまとめて切除する直腸切除
 術が一般的である.このように直腸および肛門を切除した場合,残った結腸などを利用して腹壁に人工
 肛門(消化管ストーマ)が形成されるが,本来の肛門の周りで自律的な排便を司る直腸肛門括約筋のよ
 うな機構がないため排便を自由にコントロールすることが出来ず,不随意の排便が人工肛門患者の大き
 な悩みとなる.このような苦痛の改善を目的として,直腸肛門括約筋の持つ自律排便機能を代替するこ
 とが可能な,「人工括約筋」が東北大学先進医工学研究機構の羅らによって発明された.この人工括約
 筋は,形状記憶合金をアクチュエータとして構成した腸管を物理的に開閉するバルブであり,これによ
 り人工肛門で生活をする患者に対して自律的な排便機能を提供する体内埋め込み機器である.
 食道に発生する悪性新生物を食道がんと呼んでいる.食道がんは発見が遅れやすく,発見された時点
 で既に進行性のがんとなっている場合が多いが,このとき食道内が狭窄し,固形の食物がつかえたり,
 嚥下動作時に胸部に痛みを感じたりする.このような状況への対症療法としてステントと呼ばれるチュ
 ー ブ状の器具を狭窄部に留置し食道の開存性を維持する処置が施されるが,ステント付近で食物が詰ま
 ることが依然としてあり,危険なく経口摂取を続けるための対処が求められている.東北大学加齢医学
 研究所の山家らは,食道ステントに対して蠕動運動を行うためのユニットを付加した体内埋め込み機器
 を提案し,前述の問題の解決を図った.r蠕動人工食道」と称されたこの機器により,食道狭窄の患者
 において,安全に食物の経口摂取が可能になる.
 人工肛門患者において自律排便を可能にし,QOL向上を目指したrストーマ適用型人工括約筋」,及
 び末期食道がん患者において嚥下障害を改善し,経口摂取による食事を可能にする「蠕動運動機能を有
 する人工食道」という消化管適用型の2つの埋め込み機器は,それぞれの部位において,治療や患者
 ADL・QOLの観点から将来の実用化が切望されている機器であり,本論文ではこれらを安全に駆動させ
 るための駆動制御システムの開発を行った.
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 蠕動運動機能を有する食道内留置型人工食道の駆動システム開発
 本論文で扱う人工食道を図4に示す.この人工食道は狭
 窄が起きた食道内壁の開存性を維持するステント部分と,
 蠕動運動を実現するシリコンチューブ部分とによって構
 成される.このチューブにはワイヤー状の形状記憶合金が
 巻かれており,コントロール回路によって順にこの線材自
 体に電流を流す制御をすると,それぞれ順に収縮し蠕動運
 動を行う.このような人工食道を完全埋め込みとして実現
 するために必要な駆動システムは,経皮的電力伝送システ
 ムと蠕動運動を行うための形状記憶合金の逐次通電制御
 システムである.経皮的電力伝送部において体内側の受電
 コイルは,その留置に際して手術による切開を不要とする
 ために,胃の内部に留置される.また内視鏡による留置術
 が行われるため,食道内腔を通過できる細長い形状でなく
 てはならない.蠕動運動の制御部は,複数のワイヤー状形
 状記憶合金にシーケンシャルに電流を流すものであり,こ
 れに伴う回路は体内コイルと一体となって成形する必要
 がある.また蠕動運動の開始を体外においてスイッチを押
 すことで実現できるよう,そのトリガーの経皮的な伝送系
 も必要である.
 胃部留置という特殊な状態に対応するための経皮伝送
 コイル対として,図5に示すような体内側に細長いソレノ
 イドコイル,体外側に板状のフェライトコアに巻き線を施
 したコイルを実際に設計・製作した.胃の内部は体表面か
 ら20㎜以上の深部埋め込みとなるが,提案したコイル対
 では25mmのコイル間距離において20mmを超える横ずれ
 を許容しながら安定的に2.5Wの電力伝送が可能であるこ
 とを確認した.
 また体内におけるワイヤー状形状記憶合金にシーケン
 シャルに通電することで蠕動運動を実現するためのコン
 トローラを開発した.主な機能はワンチップマイコンと
 MOS-FETによる形状記憶合金の通電制御機能と,経皮コ
 シリコン樹脂
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 =斜
 鼠＼ あキ
蹴蠕動運動用
鱈形状記憶合
ワイヤー熱
 謹＼
ステント
 ㌧k
 l…♪>＼
ヘロ ペロ
翫囎
噛
 エネルギー伝送系
 図4.蠕動型人工食道
 図5.胃部留置用経皮コイルの形状
 図6.蠕動運動コントローラ
 イルの特性とツェナーダイオードの特性を有効に利用したマイコン始動トリガー信号の経皮伝送機能
 である.実際の基板は整流回路,電圧レギュレータ,形状記憶合金の通電制御回路,及び蠕動運動の始
 動トリガー信号検出回路という各電子回路を全て50×10mmのサイズに実装したものであり,この基板
 は体内のソレノイドコイルの中に入るサイズであり,一体成型を実現した(図6).
 更に人工括約筋と同様に成山羊による埋め込み実験を実施し,経皮的な電力の供給により生体内で蠕
 動運動が実現されることを確認した.
結論
 本論文では「ストーマ適用型人工括約筋」,及び「蠕動運動機能を有する人工食道」に対して,新し
 い駆動制御システムの開発を行った.いずれの機器も体内に埋め込まれるデバイスは,制御システムを
 組み込んだ経皮2次コイルのユニットと実際の埋め込み機器の2ピースであり,見た目に非常にシンプ
 ルなものであるが,これらは単なる電力伝送コイルとその負荷ではなく,いずれも駆動制御が体内で完
 結される高機能なものが実現された.近い将来実用化の上,人工肛門患者や末期食道がん患者において
 QOLやADLの改善・向上を担う機器として社会に認知されていくことと思われる.
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